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Hasznalati utasitas

MatrixMIDFACE lemez- és csavarrendszer

Kérjik, hasznalat elétt alaposan tanulmanyozza 4t a jelen hasznalati utasitast, a Synthes
,Fontos tajékoztatas” (,Important information”) brosurat, valamint az idevagd Matrix-
MIDFACE (DSEM/CMF/ 0216/0113) és MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114) sebészeti
technikékat. Gondoskodjon a megfelel8 sebészeti technikakban vald jartassagarol.

A MatrixMIDFACE lemez- és csavarrendszer arckdzépi és orbitalis lemezekbdl és csa-
varokbol all.

A MatrixMIDFACE eléreformalt orbitalis lemezekkel kapcsolatos specifikus sebészeti
eljarashoz lasd a MatrixORBITAL sebészeti technikdkat (DSEM/CMF/0216/0114).

Anyag(ok)
Lemezek:  Anyag(ok) Szabvany(ok)

TiCp ASTM F 67 ISO 5832-2
Csavarok:  Ti-6Al-7Nb (TAN-Otvozet) ASTM F 1295 ISO 5832-11

Rendeltetésszerii hasznalat
A MatrixMIDFACE lemez- és csavarrendszert a cranio-maxillofacialis csontvaz trauma-
janak kijavitasara és helyreallitdsara tervezték.

Javallatok
A MatrixMIDFACE lemez- és csavarrendszer alkalmazésa a cranio-maxillofacialis csont-
vaz traumajanak kijavitasa és helyreallitdsa esetén javallott.

A MatrixMIDFACE orbitalis lemezek alkalmazasa orbitalis torések kezelése esetén javal-
lott.

A MatrixMIDFACE eléreformalt orbitalis lemezek alkalmazasa a kdvetkezd esetekben
javallott:

« Orbitafenék-torés

+ Kozépsé orbitafaltorés

+ Kombinalt orbitafenék- és kozépsé faltorés

Ellenjavallatok

A MatrixMIDFACE lemez- és csavarrendszer alkalmazasa, beleértve a MatrixMIDFACE
eléreformalt orbitalis lemezeket is, ellenjavallt olyan terlleteken, amelyeken aktiv vagy
latens fertézés taldlhato, vagy nem megfelel6 a csontmennyiség vagy csontmindség.

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennél az eszkdznél is kockazatok,
mellékhatasok és nemkivanatos események Iéphetnek fel. A sokféle lehetséges reakcid
kozul néhany mégis altalanosabban fordulhat eld:

Az érzéstelenitésbdl és a beteg poziciondldsabol szarmazoé problémék (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai kdrosodasok, stb.), trombozis, embdlia, fertézés,
ideg- és/vagy foggyokérsériilés vagy egyéb kritikus képletek sériilése, beleértve a
véredényeket, tulzott vérzés, 1agyszdvetek sériilése, beleértve a duzzadast, abnormalis
sebképzédés, a musculoskeletalis rendszer karosodasa, fajdalom, az eszkoz jelen-
|étéb6l fakadd rendellenes vagy diszkomfortérzet, allergia vagy tulérzékenységi reak-
ciok, a fém kidudorodasa miatti mellékhatdsok, az eszkdz meglazuldsa, meghajlasa
vagy megtorése, nem megfelel6 egyesiilés, az egyesllés elmaradasa vagy késleltetett
egyesulés, mely az implantdtum toréséhez és Ujboli miitéthez vezethet.

Az eszkozzel 6sszefiiggé nemkivanatos események
Az eszkozzel Osszefliggé nemkivanatos események a teljesség igénye nélkil az aldb-
biak lehetnek:
Nem megfelel6 egyesulés / egyesllés elmaradasa a kdvetkezOkkel dsszefuggésben:
— az implantdtum nem megfelel6 méretl a kivant felhasznalashoz;
- a furat deformacidja a lemez meghajlasa miatt;
— konstrukcié meghibdsodasa a kivitelezés nem megfeleld teherbirdsa miatt;
— konstrukcio teherbirasa nem elégséges a m(itét utani terheléshez;
— lemez/halo lyukdtmérdje tul nagy vagy a csavar feje tul kicsi;
— nem megfeleld implantdtumanyag vagy kivitelezés;
félrevezeté/nem megfelel6 cimke;
a végfelhasznalo szamara biztositott tdjékoztatas (pl. hasznélati utmutatd,
mUszaki Utmutatod vagy karbantartasi Gtmutatd) nem elégséges, helytelen vagy
pontatlan;
— nem marad elég csavarhely a lemez levagasat kvetden;
— visszirdnyu és ismételt hajlitas.
Nemkivanatos szovetreakcid a kovetkezékkel 6sszefliggésben:
— avagas soran a mUszer tormeléket, szemcséket hagy;
— a belltetés és/vagy az eltavolitas sordn a mlszer térmeléket, szemcséket hagy;
- nem megfeleld cimke, vagyis a legutobbi karbantartas idépontjat tartalmazo
cimkén rossz széveg, hidnyzd szimbdlum, vagy nem megfeleld lejarati idépont
szerepel.
« Alapvetd funkciokért felelés szervek vagy azokat korulvevé képletek sérilése, ame-
ly a kovetkezokkel fligghet dssze:
— id6 el6tti lemez-/haldelégtelenség;
— alemez/halé nem biztosit elégséges lehetéséget a csavarbehelyezéshez;
— alemez/halo tul vastag az adott anatomiai terllethez;
— arogzitési furatok nem hagynak elég helyet a megfeleld rogzitéshez;

— nem elégséges halostruktura;

— csavarbehelyezés idegbe, fogcsiraba/-gyokérbe vagy barmely mas kritikus
képletbe;

— a csavar magatmeérdje tul kicsi, ami a csavar mitétet kovetd eltorését ered-
ményezi;

— a csavar deformalodik vagy eltorik a behelyezéskor, ami olyan toredékeket ered-
ményez, amelyeket a m{itéorvos nem vesz észre vagy nem tud eltavolitani, ezt
pedig esetlegesen a toredék elvandorldsa kdveti;

— a csavarmenet lecsiszolédik, mivel a csavarhizé megforog;

— sorja/ élesek a lemez szélei;

— alemez/hélé nem megfeleléen lett megforméazva, ami nem megfelelé redukcidt
eredményez;

— acsavar a behelyezés soran eltorik és a darabjait nem tavolitjak el;

— a csavar a mUitétet kovetéen eltorik;

— a csavarhuzé feje megforog a csavarvajatban;

— acsavar teljesen atfut a lemezen;

— a mUtéti eljdras soran tormelék keletkezik;

— acsavar lehantja a csontot a mitétet kovetden;

— a csavar nem megfelel6en rogzll, ezért a m(itét soran elvész a csavar;

— a csavar vagy a lemez elvandorol vagy deformalodik a mitétet kdvetden;

— alemez furata nem tartja meg a csavar fejét;

— azimplantdtum nem MR-kompatibilis;

— az implantdtum a mUtétet kdvetSen elveszti a funkcionalitasat;

— azimplantdtum nem megfeleld alkalmazasa, amely a kezelés sikertelenségét
okozza;

— nem megfeleld lemez kivélasztasa;

— alemez/csavar nem megfeleld elhelyezése, amely visszafordithatatlan kart okoz;

- a csavarok vagy furéfejek nem megfeleld alkalmazasa;

— a furofej tulhevilése, amely héhatas miatti csontelhaldst okoz.

A felhasznalo sérulése, amely a kovetkezékkel figghet 6ssze:

— alemezek levagasa soran keletkezett éles szélek megvagjak a kesztylt/kezet.

Meglazulas, amely a kovetkezdkkel fligghet dssze:

— az implantatum nem elégséges rogzitése;

— acsavar a mUtétet kdvetden eltorik;

— nem megfeleld csavar hasznalata.

Periférids idegbantalom, amely a kovetkez6kkel fiigghet 6ssze:

— csavarbehelyezés idegbe, fogcsirdba/-gydkérbe vagy barmely mas kritikus
képletbe.

Lagyszovet sérilése a kovetkezékkel dsszefliggésben:

— id6 el6tti lemez-/haldelégtelenség;

— acsavar a mtétet kdvetben eltorik;

— sorja/ élesek a lemez szélej;

— az implantatum a mitétet kdvetden elveszti a funkcionalitasat.

Systemas fert6zés, amely a kovetkezékkel figghet dssze:

— nem teljes / nem megfeleld kezelés, amely nem steril termék beultetését ered-
ményezi;

— a steril gat sérl, és ez nem steril termék beultetését eredményezi;

— nem steril termék beliltetése;

— nem steril, nem tiszta termék belltetése helytelen cimkézés miatt;

— egyszer hasznalatos implantatum Ujrafelhasznaldsa.

STERILE Besugarzassal sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlenul
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék lejarati idejét és a steril csomagolas sériilés-
mentességét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt.

.

.

.
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Egyszer hasznalatos eszkéz

@ Ujrafelhasznalésa tilos

A rendeltetésik szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos Ujrafelhasznalni.

Az Ujrafelhasznélas vagy felujitas (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az
eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibdsodasat eredményezheti, ami a
paciens séruléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

Tovébba az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa vagy felujitasa szenny-
ez6dési kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok kertilnek at az egyik paciensrél egy
masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérulését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantdtumokat tilos feltjitani. A vérrel, szévetekkel és/vagy
testnedvekkel, illetve testbdl szarmazé anyagokkal szennyezett barmilyen Synthes im-
plantadtumot minden esetben tilos ismét felhasznalni; ezeket a koérhazi protokollnak
megfeleléen kell kezelni. Még a latszolag sértetlen implantatumokon is olyan apro
hibdk és az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozasminték lehetnek, amelyek any-
agféradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések
Ovintézkedések, MatrixMIDFACE és MatrixORBITAL sebészeti technikak

- Ellendrizze, hogy a mUszerek mikod6képesek-e, és hogy a felljitds sordn nem
koptak-e meg. A hasznélat el6tt cseréljen le minden elhasznalodott vagy sérilt
miszert.



Ajanlott, hogy csak azokat a miszereket hasznalja, amelyeket a MatrixMIDFACE
(DSEM/CMF/0216/0113) és MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114) eszkdzokkel
kapcsolatos sebészeti technikdkra vonatkozoé Utmutatok a MatrixMIDFACE im-
plantatumokkal egylttes hasznalatra alkalmasként tlintetnek fel.

Az eszkdzOket ovatosan kell kezelni. Az elhasznalddott csontvagod eszkdzoket az

éles targyak gyUjtéséhez jovahagyott edényébe kell selejtezni.

A belltetés vagy eltavolitds sordn esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa

érdekében mindig irrigaljon, és alkalmazzon szivast.

Ha formazni kell a lemezeket, a sebésznek el kell kerllnie, hogy az eszkdzt egy csa-

varfuratnal hajlitsa meg.

Kerllje a tul nagy sz6gl hajlitasokat, valamint az ismételt hajtogatast, mivel ez

noveli az implantdtum torésének kockazatat.

A szerkezet stabil régzitéséhez szlkséges csavarok szamanak megallapitasdhoz a

sebésznek mérlegelnie kell a térés méretét és alakjat.

Védje meg a lagyszoveteket a lemezek levagott széleitdl.

Furas el&tt bizonyosodjon meg arrol, hogy a furéfej hossza és atméréje megfelel a

kivalasztott csavar hosszanak.

A csont hésérulésének elkerlilése érdekében, valamint annak biztositasa érdeké-

ben, hogy a furofej a lemezfurathoz képest koncentrikus maradjon, furas kézben

mindig irrigalni kell.

A furdsi sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 f/perc se-

bességet, kulondsen slirl, kemény csontozatban. A magasabb furasi sebesség a

kovetkez6ket eredményezheti:

— héhatéas miatt csontelhalds;

— lagyszoveti égések;

— tdl nagy furat, amely kisebb huzdéeréhdz, a csavar csontban valé megfutdsanak
nagyobb valdszinliségéhez, nem megfeleld rogzitéshez és/vagy slirgdsségi csa-
varok behelyezéséhez vezethet.

Ideg- vagy foggyokerek felett kertlni kell a furast.

Furas kdzben vigyazni kell, nehogy megsériljenek, becsipddjenek vagy felszakad-

janak a péciens lagyszovetei vagy karosodjanak a kritikus képletek. A furdt a laza

sebészeti anyagoktol mindenképp tavol kell tartani.

A bedltetés el6tt ellendrizze a csavar hosszat.

A csavarokat szabalyozottan kell meghuzni. A csavarokra tdlzott nyomaték kifejtése

a csavar vagy lemez deformalédasat okozhatja, illetve csontkopashoz vezethet. Ha

csontkopas kovetkezik be, tavolitsa el a csavart a csontbol, és cserélje ki surgdssé-

gi csavarra.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a lemez elhelyezkedése az idegek, fogcsirak és/

vagy foggyokerek, illetve egyéb kritikus képletek szamara megfelelé hézagot biz-

tosit.

A MatrixMIDFACE eléreformélt orbitalis lemez oldalso-elils6 részét szandékosan

magasabbra hajlitottak, mint az orbitalis szegély anatomidja, hogy a lemez elhely-

ezése soran a lemez szabadon mozoghasson. Az eltlsé-oldalsé rész a beteg
anatémiajahoz igazitva tovabb formazhato.

Kerllje az implantdtum behelyezés utan (in situ) torténd hajlitasat, ez az implanta-

tum nem megfeleld elhelyezkedését és/vagy a hatso konzol effektust eredménye-

zheti.

Az el6furas nem javasolt 3 mm-es dnbeflrd csavarok esetén.

Ovintézkedések, a MatrixMIDFACE eszkézhéz kapcsolodd sebészeti technikak
+ A hajlitasi mintak nem Ultethetdk be és nem hasznélhatok furovezetéként a se-
bészeti tervezés soran.

Figyelmeztetések

Az eszkdzok hasznélat kozben (tUlzott eréhatédsra vagy az ajanlottdl eltéré sebésze-
ti technika esetén) eltorhetnek. Habar a kapcsol6do kockazatok tekintetében a
végsd dontést a sebésznek kell meghoznia a térétt darab eltavolitasarol, javasol-
juk, hogy amikor csak lehetséges és az adott paciens szempontjabdl praktikus, a
torott darabot tavolitsak el. Tartsa szem el6tt, hogy az implantatumok nem olyan
erések, mint a természetes csont. A jelentds terhelésnek kitett implantatumok
meghibasodhatnak.

Az eszkdzdkon, csavarokon és vagosablonokon esetleg eléfordul éles szélek vagy
mozgo illesztések felszakithatjdk vagy becsiphetik a felhasznalo keszty(jét vagy
borét.

Gondosan tavolitson el minden olyan téredékdarabot, amelyet a sebészeti eljaras
soran nem rogzitettek.

Habdar az implantatum eltavolitdsa kapcsan a végsé dontést a sebésznek kell meg-
hoznia, javasoljuk, hogy amikor csak lehetséges és az adott paciens szempontjabol
praktikus, tavolitsak el a roégzitd eszkdzoket, amint azok a gydgyuldst elésegitd
szerepUket betoltotték. Az implantdtum eltavolitasat megfelel6 mUtétet kovetd ke-
zelésnek kell kovetnie az Ujboli torés elkerllése végett.

Az MR-vizsgalatra vonatkozo tajékoztatas

Forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 és ASTM F 2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo forgatokonyv 3 teslds MR-rendszerben végzett nem
klinikai tesztelése nem mutatott ki a modelire gyakorolt semmilyen relevans forgaton-
yomatékot, sem annak elmozduldsat a magneses mez6 kisérletben mért 5,4 T/m
er6sségu lokalis indukcidvektor gradiense esetén. A legnagyobb képmditermék kb.
20 mm-rel nyult tul a modelltél gradiens echo (GE) vizsgélat hasznalataval végzett sz-
kennelésnél. A tesztelés Siemens Prisma 3 teslas MR-rendszeren tortént.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F 2182-11a szab-
vany szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo forgatokonyv nem klinikai elektromagneses és hészi-
mulacioi 9,3 °C (1,5 T) és 6 °C (3 T) hédmérséklet-ndvekedéshez vezettek RF-tekercsek
hasznalataval eléallitott MR-képalkotdsi kortlmények kozott (a teljes testre atlagolt
fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) 2 W/kg, 15 percen at).

Ovintézkedések: A fenti teszt nem klinikai vizsgélatokon alapul. A paciens tényleges
hémérséklet-emelkedése az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején tul szdmos
egyéb tényez6tdl is fiigg. Emiatt ajanlatos kulondsen odafigyelni az aldbbiakra:
Ajanlott, hogy az MR-vizsgalatnak aldvetett pacienseket alaposan figyeljék meg az
észlelt hGmérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

A h8szabalyozasi vagy h6érzékelési rendellenességben szenvedd pacienseket nem
szabad MR-vizsgélatnak alavetni.

Vezet&képes implantatumok jelenlétében altaldban alacsonyabb térerésségl MR-
rendszer hasznalata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényez6t (SAR) a le-
hetd legalacsonyabb szintre kell csokkenteni.

A szellbztetérendszer hasznalata is hozzajarulhat a testhémérséklet
emelkedésének mérsékléséhez.

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

A nem steril dllapotban szallitott Synthes termékeket a mitéti felhasznalas elétt meg
kell tisztitani, és g6zsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti cso-
magolast. Gézsterilizalds el6tt tegye a terméket jovahagyott csomagoldanyagba vagy
edénybe. KOvesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” ciml brosurdjaban talalhato tisz-
titasi és sterilizalasi utasitasokat.

Kiilénleges miitéti utasitasok
A sebészeti eljaras lépéseit a MatrixMIDFACE és Matrix ORBITAL sebészeti technikak
mutatjék be a kovetkezéknek megfeleléen:

MatrixMIDFACE

Sérllések kijavitasa és helyreallitasa: — arckdzépi lemezek
. Tarja fel a torést, és huzza 6ssze az éltala okozott rést.
. Valassza ki és készitse elé az implantatumot.

. Alakitsa ki a lemez hajlatait.

. Pozicionalja a lemezt.

. Farja ki a lyukat.

. Helyezze be a csavart.
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Orbitalis lemezek

1. Valassza ki a kivant lemeztipust.
2. lgazitsa a lemezt a csonthoz.

3. Furja ki a lyukat.

4. Rogzitse a lemezt a csonthoz.

MatrixORBITAL (el6reformalt orbitalis lemezek)

. Vélassza ki az implantatumot.

. Vagja méretre az implantatumot (ha szikséges).

. Formézza meg az implantdtumot (ha sziikséges).

. Huzza vissza a lagyszovetet.

. Helyezze be az implantatumot.

. Farja ki a furatot (6nbefuré csavar hasznalata esetén).
. Rogzitse az implantatumot.

. Ellendrizze a lemez elhelyezkedését.

00 ~NOUThA~ WN =

Ateljes hasznalati utasitast Iasd a DePuy Synthes MatrixMIDFACE vagy a MatrixORBITAL
sebészeti technikékat bemutaté dokumentumaiban.

A berendezést szakképzett orvos hasznalhatja

A jelen leirds dnmagdban nem biztosit elégséges hattérinformdaciot a DePuy Synthes
termékek alkalmazasahoz. Az ilyen termékek kezelésében tapasztalt sebész éltali ok-
tatas hatdrozottan ajanlott.

Kezelés, felujitas, gondozas és karbantartas

Altalanos Utmutatasért, valamint a funkcidk szabalyozaséaval, a tdbbrészes eszkdzok
szétszerelésével és az implantdtumok kezelésével kapcsolatos Utmutatésért vegye fel
a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel, vagy latogasson el a kdvetkezé we-
boldalra:

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

A t6bbszor hasznalatos Synthes eszkdzok, miszertalcdk és tokok felujitasara, gon-
dozaséra és karbantartasara, valamint a nem steril Synthes implantatumok kezelésére
vonatkozo altaldnos informacidkat az ,Egyéb tudnivaldk” (SE_023827) kiadvanyban
vagy a kovetkez6 weboldalon talalja:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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